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Nar ko s e regl e r 


Die Erfindung betrifft ■ einen Narkoseregler zur Beeinf lussung 
der Rate einer Wirkstof fzufuhr zu einem Patienten zur Erzielung 
und Auf rechterhaltung eines gewunschten Narkosezustandes. 


Geschlossene Regelkreise fur Anasthesien werden seit langerer 
Zeit erforscht. Die Pharmaf orschung hat grundlegende Wirk- 
^lodelle von spezifischen Wirkstof fen entwickelt. Diese Erkennt- 
nisse erlauben eine mathematische Nachbildung der Wirkstoffan- 
reicherung im Blutplasma des Patienten. Die Vorhersagegenauig- 
keit betragt etwa +/-30%. Neueste Anwendungen erlauben eine 
modellbasierte Regelung. von spezifischen Wirkstof fen. Je nach 
Handlingsgewohnheit des Anwenders raochte man die Qualitat vor- 
hersagender Algorithmen oder die Qualitat direkt re'gelnder 
Aigorithrr-en nutzen. Wesentlich ist dabei die grundlegende Er- 
kenntnis, dass ein empirisch ermitteltes Modell nicht die voll- 
standigen Zusammenhange nachbilden kann und die " errechneie Kon- 
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zentration nicht unbedingt mit dem Wirkeffekt und seiner Aus- 
pragung zusammenhangen muss. In jedem Fall ist eine auf medi- 
zinischer Erfahrung basierende Korrektur durch einen Anwender, 
der verschiedene nicht messbare Parameter zur Beurteilung der 
Wirkef f ektauspragung benutzt , wunschenswert . 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Narkoseregler 
zu schaffen, der auf der Basis der Wirkstof f konzentration im 
Patientenkorper arbeitet, obwohl diese Wirkstof f konzentration 
als Messgrofte nicht in Ist-Zeit erfassbar ist. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erf indungsgemafi mit den im 
Anspruch 1 angegebenen Merkmalen. Hiernach wird die gegen- 
wartige Wirkstof f konzentration im Patientenkorper anhand eines 
Patientenmodells unter Berucksichtigung zurtickliegender Werte 
der Wirkstof fzufuhr berechnet. In Abhangigkeit von dem auf 
diese Weise errechneten aktuellen Wert der gegenwartigen Wirk- 
stof f konzentration wird in dem Narkoseregler die Rate der Wirk- 
stoffzufuhr derart verandert, dass die gegenwartige Wirk- 
stof f konzentration auf einen Zielwert eingeregelt wird. Auf 
diese Weise erfolgt mit einem Regelkreis eine Einregelung der 
Wirkstof f konzentration im Patientenkorper auf einen gewunschten 
Jbielwert. Das Patientenmodell wird im Rahmen eines vorher- 
sagenden Algorithmus unter Berucksichtigung zurtickliegender 
Wirkstof fzugaben betrieben, wobei zwischen unterschiedlichen 
Verteilungszeitraumen mit unterschiedlichen Zeitverhalten 
unterschieden werden kann. Das Patientenmodell liefert somit 
aus den vorhergehenden Wir kstof f raten und Zufuhrdauern eine An- 
gabe uber die gegenwartige Wir kstof f konzentration im Patienten- 
korper. Diese Berechnung ist vorhersagend und wird als TOI-Ver- 
fahren bezeichnet (Target Oriented Infusion) . Der zur Er- 
rechnung der Wir kstof f konzentration er f orderliche Parameter sat z 
wird aus einer Medikamentendatenbank entnommen und an das 
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Patientenmodell ubergeben. Das Patientenmodell errechnet die 
sich aus dem Profil der vergangenen Wirkstof f zuf uhr ergebende 
Wirkstof f konzentration, wobei dieser Wert als Ist-Wert fur die 
Regelung benutzt werden kann. 

Der Zielwert der Wirkstof f konzentration kann vom Benutzer an 
einer Eingabevorrichtung einstellbar sein. Dies ermoglicht es, 
arztliches Wissen in die Regelung einzubringen . Der uber- 
wachende Arzt kann anhand eines Zeitdiagramms der Wirkstof f kon- 
zentration im Patientenkorper einen Zielwert festsetzen . und 
diesen einstellen. Dabei kann er auch zeitliche Anderungen des 


Zielwertes durchfuhren. 

Gemafi einer bevorzugten Weiterbildung der Erfindung wird der 
Regelteil fur die Wirkstof f konzentration erganzt durch einen 
BIS-Regelteil. Dieser . lief ert aus dem Bispektralindex einen je- 
weiligen Zielwert der Wirkstof f konzentration . Der Bispektralin- 
dex ist eine aus dem EEG des Patienteri abgeleitete Kenngrofie, 
die gewissermafien den Narkosepegel angibt. Der Index besteht 
aus Werten zwischen 0 (hellwach) und 100 (sediert) . Anhand des 
jeweiligen BIS-Wertes kann eine manuelle Verstellung des Ziel- 
/#>> wertes der Wirkstof f konzentration erfolgen. Es ist aber auch 
{pioglich, den BIS -Wert fur eine automat ische • Einstellung des 
Zielwertes der Wirkstof f konzentration zu benutzen. Vorzugsweise 
wird der zeitliche Verlauf des BIS-Wertes an einem Display, an- 
gezeigt. Der Anwender kann somit zu jedem Zeitpunkt ein voll- 
standiges Bild der Wirkstof f zuf uhr, der Wirkstoff konzentration 
und der Narkosetiefe erhalten. 

Im folgenden wird unter Bezugnahme auf die einzige Figur der 
Zeichnung . ein- Ausf uhrungsbeispiel der- Erfindung naher er- 
lautert . 



- 4 - 


In der Zeichnung ist ein Blockschaltbild des Narkosereglers 
dargestellt . 

Der Narkoserechner weist einen Modell-Rechenteil 10 auf, 
welcher ein Patientenmodell 1-1 enthalt. Das Patientenmodell ist 
eine rechnerische Nachbildung der Reaktion des Patientenkorpers 
auf Wirkstoffe. Die, Daten zahlreicher Wirkstoffe sind in einer 
Medikamentendatei 12 enthalten. Das Patientenmodell 11 ist ein 
komplexes Modell, das sich aus drei Verteilungsraumen mit 
^unterschiedlichen Zeitverhalten zusammensetzt. Das Patienten- 
modell empfangt von der Medikamentendatei 12 nicht nur die 
Wirkstof f daten sondern auch die in dem jeweiligen Medikament 
enthaltene Wirkstof f konzentration. 

Eine Inf usionspumpe 13- liefert an • den Patienten 14 eine den 
Wirkstoff enthaltende Inf usionsf lussigkeit mit einer Zufuhrrate 
R. Der Wert der Zufuhrrate R wird dem Patientenmodell 11 lau- 
fend mitgeteilt. 

Aus den. zuruckliegenden Werten der Wirkstof fzufuhr errechnet 
das Patientenmodell 11 den Ist-Wert der Wirkstoff konzentration 
||p.N is t im Patientenkorper. Gleichzeitig wird dieser Ist-Wert der 
Wirkstof f konzentration CN ist iiber der Zeit t an einem Display 15 
angezeigt , 

Die Wirkstof f konzentration im Patientenkorper- ist im vorlie- ' 
genden Fall die Wirkstof f konzentration im Blutplasma des Pa- 
tienten. Sie wird nach dem vorhersagenden Algorithmus ■ TOI 
(Target Oriented Infusion) .aus -den W ; erten der Zufuhrrate R er- 
mittelt. ■ • - 
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Der Wert CN ist wired einem Konzentrationsregler 17 zugefuhrt, der 
in einem Regelteil 16 enthalten ist. Der Konzentrationsregler 
17 empfangt ferner clen Soll-Wert der Wirkstof f konzentration 
CNson von einer Selektionseinrichtung 18. Die Selektionsein- 
richtung 18 wahlt entweder das von einer Eingabeeinrichtung 19 
gelieferte manuell eingegebene Zielsignal CNTma N fur die Wirk- 
stof f konzentration oder das von einem BIS-Regelteil 20 ge- 
lieferte Signal CNT B is- Dieses Signal wird liber eine Schaltein- 
richtung 21 geliefert. Wenn die Schalteinrichtung 21 gesperrt 
ist, ist als Soli-Signal CN sol i das Signal CNTWh wirksam. Wenn 
jj^die Schalteinrichtung 21 auf Durchlass geschaltet ist, ist nur 
' das Signal CNT BIS wirksam. 

Der BIS-Regelteil 20 enthalt einen EEG/BIS-Umsetzer 22, der. aus 
den EEG-Signalen des Patienten 14 einen BIS-Pegel ermittelt, 
welcher ein Mafi fur die Narkosetiefe ist. 

Der BIS-Regelteil 20 enthalt ferner einen BIS-Regler 23, dem 
einerseits als Soll-Wert ein BIS-Target T B is zugefuhrt wird und 
andererseits das von dem EEG/BIS-Umsetzer 22 kommende BIS- 
Signal. Der BIS-Regler 23 erzeugt aus der Regelabweichung, also- 
der Differenz der Signale T BIS und BIS das Targetsignal- fur die 
^jpirkstoff konzentration CNT BIS . 

In dem BIS-Regelteil .wird . die Hohe des BIS-Pegels uber der Zeit 
t an einem Display 2 4 angezeigt. 

In der Steuerleitung 25 vom Konzentrationsregler 17 zu der In- 
fusionspumpe 13 ist eine Schalteinrichtung 26 ■ vorgesehen. Bei 
leitend geschalteter Schalteinrichtung .2 6 ubernimmt der Konzen- 
trationsregler 17 die Steuerung der Inf us ionspumpe 13. Der Kon- 
zentrationsregler kann nach gangigen determinis t ischen Reael- 


verfahren betrieben werden, beispielsweise als PID-Regler, 
Zweipunktregler o.dgl. 

In Abhangigkeit von der Stellung der Schalteinrichtung 21 wahlt 
die Selektionseinrichtung 18 aus, ob als Soil-Signal CN soll das 
Signal CNT B is oder das Signal CNTma N zugefuhrt werden soil. Der 
Benutzer hat somit die Moglichkeit, entweder an der Eingabeein- 
richtung 19 eine. gewiinsphte Wirkstof f konzentration CNma N einzu- 
stellen oder an einer Eingabevorrichtung 27 einen gewunschten 
BIS-Pegel. Bei Eingabe eines BIS-Pegels - wird bei leitender 
chalteinrichtung 21 die Forderrate der Inf usionspumpe 13 der- 
'art geregelt, dass der gewunschte BIS-Pegel T B is eingehalten 
wird. 

Die Kombination der PCI-Regelung mit einer BIS-Regelung hat den 
Vorteil, dass unabhangig von dem sich aufbauenden Bispektralin- 
dex (BIS) ein schnelles Anregeln eines ersten Konzentrations- 
niveaus erfolgt. Der Anwender erhalt zu jedem Zeitpunkt ein 
vollstandiges Bild der Wirkstof fzufuhr, Plasmakonzentration und 
der Narkosetiefe. 

Zur Oberwachung der automatisierten Narkose wird . die thera- 
peutische Breite der Wirkstof fzufuhr uberwacht. Hierzu wird 
festgestellt, ob die sich einstellende Wirkstof f konzentration 
zwischen einem oberen und einem unteren Grenzwert bleibt. Wer- 
den die Grenzwerte erreicht, so wird der Anwender hierauf hin- 
gewiesen, urn entsprechend zu reagieren. Parallel wird der Wirk- 
stof fverbrauch monitorisiert , der ebenfalls eine fur die Nar- 
kose wichtige Information darstellt. 



ANSPRUCHE 


Narkoseregler zur Beeinf lussung der Rate einer Wirkstoff- 
zufuhr zu einem Patienten (14) zur Erzielung und Aufrecht- 
erhaltung eines gewunschten Narkosezustand.es, mit einem Mo- 
dell-Rechenteil (10), der unter Berucksichtigung zurlick- 
liegender Werte (R) der Wirkstof f zuf uhr anhand eines Pa- 
tientenmodells (11) einen aktuellen Wert der gegenwartigen 
Wirkstof fkonzentration im Patientenkorper (CN ist ) errechnet, 
und mit einem Regelteil (16), der die Rate (R) der Wirk- 
stoffzufuhr in Abhangigkeit von dem aktuellen Wert (CN ist ) 
der gegenwartigen Wirkstof fkonzentration derart verandert, 
dass die gegenwartige Wirkstof fkonzentration (CN ist ) auf 
einen Zielwert (CN so n) eingeregelt wird. 

Narkoseregler nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass 
der Zielwert (CN so n) der Wirkstof fkonzentration an einer 
Eingabevorrichtung (19) einstellbar ist. 

Narkoseregler nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Zielwert (CN so ii) der Wirkstof fkonzen- 
tration in einem Korperf unktionsrechenteil (20) in Abhan- 
gigkeit von gemessenen Korperf unktionen festgelegt wird. 

Narkoseregler nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass 
ein, der Wirkung auf die Korper f unkt ion adaquates Signal 
(z.B. BIS-Signal) verwendet wird und dass ein Regler vor- 
handen ist, der aus diesem physiologischen Signal einen 
Zielwert (CNT B is) der Wirkstof fkonzentration berechnet. 
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Narkoseregler nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass 
der BIS-Regler (23) einen vorgebbaren Zielwert (T B is) des 
Bispektralindex empfangt und aus der Regelabweichung des 
Bispektralindex einen Zielwert (CNT B is) der Wirkstof fkonzen- 
tration errechnet . 

Narkoseregler nach einem der Ansprtiche 1 bis 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass eine Selektionseinrichtung (18) vorgese- 
hen ist, welche eine Auswahl zwischen zwei separat er- 
zeugten Zielwerten (CNTman, CNT B i S ) der Wir kstof f konzen- 
tration ermoglicht . 

Narkoseregler nach einem der Ansprtiche 1 bis 6, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der zeitliche Verlauf von Wirkstoffzu- 
fuhr (R) , Wirkstof fkonzentration (CN) und/oder eine Angabe 
liber die Narkosetiefe an einer Anzeigevorrichtung (15,24) 
anzeigbar ist. 

Narkoseregler nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet , dass ein oberer und ein unterer Grenzwert fur 
die Wirkstof fkonzentration vorgegeben sind. 



